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Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MalBnahme beauflagt und
mit dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt.
Es soll sicherstellen, dass Angehodrige der Heilberufe die besonderen Sicherheits-
anforderungen von Aflibercept 40 mg/ml Injektionsldsung in einer Fertigspritze
und Durchstechflasche, Aflibercept 114,32 mg/ml Injektionslésung und Aflibercept
14,3 mg/ml Injektionslésung in einer Fertigspritze kennen und berUcksichtigen.

Leitfaden zur Verringerung von
Arzneimittel- und Anwendungsrisiken -
Angehorige der Heilberufe

EYLEA (Aflibercept)

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu EYLEA

Zu minimierende Risiken:

» Wichtige identifizierte Risiken:
Endophthalmitis (wahrscheinlich infektiésen Ursprungs), intraokulare Entziindung, voriibergehender Anstieg des
Augeninnendrucks, retinaler Pigmentepithelriss, Katarakt (insbesondere traumatischen Ursprungs)

« Wichtige potenzielle Risiken:
Medikationsfehler, Off-Label Anwendung und Fehlgebrauch, Embryo-Fetotoxizitat

Bitte Uberreichen Sie lhren Patientinnen und Patienten den
Leitfaden fiir die sichere Anwendung - Patientinnen und Patienten.
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Kurzzusammenfassung zur Anwendung

von Aflibercept bei Erwachsenen

Unterschiede zwischen EYLEA 40 mg/ml (2-mg-Dosierung)
und EYLEA 114,3 mg/ml (8-mg-Dosierung)

EYLEA 40 mg/ml

EYLEA 14,3 mg/ml

Fertigspritze mit OcuClick-

Applikations- Fertigspritze und )
PP 9°p Dosiersystem und
formen Durchstechflasche
Durchstechflasche
Genehmigte
Anwendungs- Feuchte AMD, DMO, RVV Feuchte AMD, DMO, RVV
gebiete fur (VAV, ZVV), mCNVY (VAV, ZVV, HZVV))
Erwachsene?
Dosierun
. et es 9 2 mg 8 mg
je Injektion
Injektions-
J 0,05 ml 0,07 ml
volumen
@ e o EYLEA 1143 mg/ml g (2
b EY LEA 40 mgfml H Injektiansléising 5
\me\ztinnstb‘sung in Aflibercept
einer Durchstechflaschz
Aftibercept gt i cale rverding —~10urch-
Intravitreal :':::::‘ . Einzzldosis: & mgf0,07 ml Sl
Verpackung S o
3 | @ @ Flifﬁ,%tj” mg/ml
L Exhﬂgﬁ 40 mg/m[ Q Aflibercept
e e | S
: E)
Durchstech-
flasche
s o e N,

o [ T 1\ N
Etikett auf der EYLEA ; EyLes .
Durchstech- ..}jl:l.,":.’:.: : o5 it i

Aflibercept : E uE Intravitreale
flasche | Intravitreal i PR 5 %ma’;{g % B |
Fertigspritze i g o=

“7E_YI__EA‘40 mg/ml 25 BEYLEA

i M ™ g ke

Et'kett an Intravitreal ": Aflibercept
. . 3,6 mg/90 Mikraliter = Intravitreale
Fertigspritze e Arwendung

e

3 21 mg/0,184 ml

Dosierung fir
genehmigte
Anwendungs-
gebiete

Die Dosierempfehlungen von Aflibercept 40 mg/ml und Aflibercept
14,3 mg/ml unterscheiden sich je nach Wirkstarke und Anwendungsgebiet.

In der Fachinformation (Abschnitt 4.2) finden Sie vollstandige Informationen
zur Dosierung von Aflibercept 40 mg/ml und Aflibercept 14,3 mg/ml.




1) Feuchte AMD - Feuchte altersabhangige Makuladegeneration, DMO - Diabetisches Makuladdem, RVV
— Retinaler Venenverschluss, VAV — Venenastverschluss, ZVV - Zentralvenenverschluss, HZVV — Hemi-
Zentralvenenverschluss, mMCNV — Myope choroidale Neovaskularisation

2) Wenden Sie fur die Behandlung von Fruhgeborenen mit einer Fruhgeborenen-Retinopathie nur die
Aflibercept 40 mg/ml Fertigspritze mit dem padiatrischen Dosiergerat PICLEO und einer 30 G Y%
Zoll Injektionsnadel mit geringem Totraum an. Die 114,3 mg/ml Fertigspritze nicht anwenden. Bitte
beachten Sie die entsprechenden Hinweise zur Fruhgeborenen-Retinopathie in diesem Leitfaden.

Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen Aflibercept oder einen der in Abschnitt 6.1
der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile.

e Bestehende oder vermutete okulare oder periokulare Infektion.

e Bestehende schwere intraokulare Entzundung.

Wichtige Anweisungen zur Anwendung bei Erwachsenen

» Jede Durchstechflasche/Fertigspritze ist nur fUr den einmaligen Gebrauch bestimmt.

e Die Durchstechflaschen und Fertigspritzen enthalten mehr als die empfohlene
Dosis von Aflibercept. Das gesamte Volumen darf nicht injiziert werden.

e Die Aflibercept 114,3 mg/ml Fertigspritze (8-mg-Dosierung) weist keine Dosie-
rungslinie auf, da die Dosis mechanisch eingestellt wird, wie in den unten kurz
zusammengefassten wichtigsten Schritten gezeigt und in den Anweisungen zur
Anwendung dieses Leitfadens ausfuhrlich beschrieben. Das Vorbereiten und Ein-
stellen der Dosis muss nach den unten beschriebenen und im Abschnitt zu den
Anweisungen zur Anwendung aufgefuhrten Schritten erfolgen.

e Gewahrleisten Sie eine adaquate Asepsis, einschliellich der Anwendung eines
Breitbandmikrobizids, um das Risiko einer intraokularen Infektion zu minimieren.

e Verwenden Sie fUr die intravitreale Injektion eine 30 G x ¥z Zoll Injektionsnadel.
Die Verwendung einer kleineren Nadel (hdhere Gauge-Werte) als der empfohlenen
30 G x V2 Zoll Injektionsnadel kann zu einem
erhohten Kraftaufwand bei der Injektion fuhren.

o Aflibercept 40 mg/ml Fertigspritze \/
(2-mg-Dosierung): Korrekte
- Entfernen Sie die Uberschissige Menge und Position des Kolbens
Luftblaschen aus der Fertigspritze und richten 4 N
Sie vor der Injektion die Grundflache (NICHT L -osung nach
die Spitze) des kuppelférmigen Kolbens an Kuppel des Luftbléschen und

uUberschiissigem

Spritzenkolbens SII¢
Arzneimitel

der Dosierungslinie aus.

Rand der
Kuppel des
Spritzen-
kolbens

Dosie-
rungs-
linie

\ ) 5




- Drucken Sie den Spritzenkolben vorsichtig mit konstantem Druck ein. Sie durfen
ein nach der Injektion verbleibendes Restvolumen in der Spritze nicht injizieren.

« Aflibercept 114,3 mg/ml Fertigspritze (8-mg-Dosierung):

- Diese Fertigspritze weist keine Dosierungslinie auf, da die Dosis mechanisch
eingestellt wird, wie in den folgenden Schritten erlautert:

o Entfernen Sie Uberschussiges Volumen und Luftblaschen, indem Sie den
Kolben langsam und mit konstantem Druck bis zum Anschlag eindrucken,
d. h,, bis die FUhrung des Kolbens die Griffmulde erreicht.

o Drehen Sie das Kolbenende um 90 Grad im oder gegen den Uhrzeigersinn, bis
die FUhrung des Kolbens auf die Aussparung zeigt. Es kann ein Klickgerausch
zu horen sein. Die Fertigspritze ist jetzt zur Dosisabgabe in das Auge bereit.

o Nachdem die Nadel in die Injektionsstelle am Auge eingefuhrt wurde, injizieren Sie
die Lésung durch Eindricken des Kolbens bis zum Anschlag. Uben Sie keinen zu-
satzlichen Druck aus, nachdem der Kolben bis zum Anschlag eingedruckt wurde.

~

KLICK!

N O

/ Kolben-
verschluss |=

Kolben
— Griffmulde

N\ =/ — vollstdndig 3
— eingedrlckter =
Kolben
FUhrung Kolben

- AN

FUhrung

o Eine Restldsung verbleibt in der Spritze.

Besondere VorsichtsmaBnahmen
far die Aufbewahrung und Handhabung

e Lagern Sie Aflibercept im Kiihlschrank (2 °C - 8 °C).

e Vor der Anwendung darf die ungedffnete Aflibercept 40 mg/ml und
14,3 mg/ml Durchstechflasche und die Blisterpackung der Aflibercept
40 mg/ml und 114,3 mg/ml Fertigspritze bei Raumtemperatur (unter 25 °C)
bis zu 24 Stunden aufbewahrt werden.

e EYLEA ist nicht fir mehrfache Entnahmen oder Injektionen, Zubereitung
von Individual-Rezepturen oder Aufteilung des Inhalts einer Fertigspritze/
Durchstechflasche zugelassen. Die Verwendung einer einzelnen Fertigsprit-
ze/Durchstechflasche fur mehr als eine Injektion kann zur Kontamination
und nachfolgender Infektion fihren.



Allgemeine Informationen fiir Erwachsene

Als Arzt sind Sie dafur verantwortlich, dem Patienten die Auswirkungen einer Anti-
VEGF-Behandlung zu erlautern. Der Patienten-Leitfaden ist ein Hilfsmittel zur
Unterstutzung der Patientenkommunikation Uber die Erkrankung und Behandlung.
Dieser Leitfaden ist auf Anfrage bei Bayer erhaltlich. Stellen Sie den Patientinnen und
Patienten den Leitfaden zur Verfugung. Dieser ist sowohl als Broschure als auch als
Audioguide verfugbar. Er enthalt Informationen Uber Anzeichen und Symptome von
Nebenwirkungen und Umstande, in denen unverzuglich ein Arzt aufzusuchen ist.

Wenn Sie weitere Exemplare des Patienten Leitfadens und/oder den Audioguide
und/oder den Leitfaden fir Angehérige der Heilberufe bestellen méchten, nutzen
Sie bitte die auf der letzten Seite dieses Leitfadens aufgefiihrten Kontaktdaten.
Bitte weisen Sie lhre Patienten darauf hin, damit sie leicht darauf zugreifen kénnen.




Kurzzusammenfassung zur Anwendung
von Aflibercept bei der Behandlung der
Frihgeborenen-Retinopathie

Anwendung bei Frihgeborenen

¢ Behandlung der Fruhgeborenen-Retinopathie (retinopathy of prematurity; ROP)
in Zone | (Stadium 1+, 2+, 3 oder 3+), Zone |l (Stadium 2+ oder 3+) oder einer
AP-ROP (aggressiven posterioren Fruhgeborenen-Retinopathie).

Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen Aflibercept oder einen der in Abschnitt 6.1 der
Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile.

e Bestehende oder vermutete okulare oder periokulare Infektion.

e Bestehende schwere intraokulare Entzundung.

Wichtige Anweisungen zur Anwendung bei ROP

o Bei der Behandlung von Friihgeborenen mit ROP muss die Aflibercept 2 mg
Fertigspritze zusammen mit dem padiatrischen Dosiergerat PICLEO und einer
30 G x Y2 Zoll (13 mm) Injektionsnadel mit geringem Totraum angewendet wer-
den, um die Verabreichung der empfohlenen Dosis zu gewahrleisten. Wenden
Sie die Aflibercept 8 mg Fertigspritze nicht zur Behandlung von Friihgebore-
nen mit ROP an.

Padiatrisches Dosiergerat PICLEO

I_I_I I : |
30 G x ¥2 Zoll (13 mm) Injektions- Aflibercept 2 mg Fertigspritze
nadel mit geringem Totraum

e Stellen Sie sicher, dass der Vorgang in einer sterilen Umgebung und unter Beach-

tung angemessener aseptischer Technik einschliellich des Einsatzes eines Breit-
bandmikrobizids durchgefuhrt wird, um das Risiko einer intraokularen Infektion zu
minimieren.
Stellen Sie sicher, dass die Injektionsnadel so in das Auge des Patienten eingefuhrt
wird, dass eine Schadigung der Linse und der Netzhaut vermieden wird. Beachten
Sie den Abschnitt “Anweisungen zur Anwendung von Aflibercept bei ROP* in die-
sem Leitfaden.



e Die Aflibercept 2 mg Fertigspritze ist nur fur den einmaligen Gebrauch in einem
Auge bestimmt.

e Das padiatrische Dosiergerat PICLEO ist nur fur den einmaligen Gebrauch in einem
Auge bestimmt.

e FUr die intravitreale Injektion muss eine 30 G Injektionsnadel mit einer Lange von
12 Zoll (13 mm) und mit geringem Totraum verwendet werden. Bei einer Nadel
mit geringem Totraum ist der nicht nutzbare Raum im Nadelansatz (Hub) reduziert.
Die Aflibercept 2 mg Fertigspritze enthdlt mehr als die empfohlene Dosis von
0,4 mg (entsprechend einer 0,01 ml Dosis Aflibercept). Injizieren Sie nicht das
gesamte Volumen der Spritze.

e Lesen Sie die Anweisungen zur Anwendung der Fertigspritze, die der Packung
des padiatrischen Dosiergerats PICLEO beiliegen, einschlie3lich des Abschnitts
»Wichtige Informationen“ genau durch. Beachten Sie zudem die Abschnitte die-
ses Leitfadens mit Anweisungen zur ordnungsgemaBen Aufbewahrung, Hand-
habung und Anwendung.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung
und Handhabung von Aflibercept

e Lagern Sie Aflibercept im Kihlschrank (2 °C bis 8 °C); die ungeoffnete Blister-
packung darf im Umkarton bei Raumtemperatur (unter 25 °C) bis zu 24 Stunden
aufbewahrt werden.

e EYLEA ist nicht fir mehrfache Entnahmen oder Injektionen, Zubereitung von
Individual-Rezepturen oder Aufteilung des Inhalts einer Fertigspritze zugelassen.
Die Verwendung einer einzelnen Fertigspritze fur mehr als eine Injektion kann zur
Kontamination und nachfolgender Infektion fihren.

Dosierungsempfehlungen fir Frihgeborenen-Retinopathie:

e Die empfohlene Aflibercept Dosis zur Behandlung der ROP betragt 0,4 mg Afli-
bercept, entsprechend 0,01 ml. Beachten Sie, dass die empfohlene Dosis flr die
Behandlung von ROP-Patienten niedriger als die Dosis ist, die zur Behandlung
erwachsener Patienten fiir andere zugelassene Aflibercept Anwendungsge-
biete angewendet wird. Aus diesem Grund muss das padiatrische Dosiergerat
PICLEO zusammen mit der Aflibercept Fertigspritze und einer Injektionsnadel mit
geringem Totraum angewendet werden, um die Verabreichung der korrekten Do-
sis an den Patienten zu gewahrleisten. Bei einer Nadel mit geringem Totraum ist
der nicht nutzbare Raum im Nadelansatz (Hub) reduziert.



Allgemeine Informationen
fur Erwachsene/Betreuungspersonen

Als Arzt sind Sie dafur verantwortlich den Eltern/Betreuungspersonen des Patienten
die Auswirkungen einer anti-VEGF-Behandlung zu erlautern. Dazu gehdren auch
Anzeichen und Symptome von Nebenwirkungen und Umstande, in denen die Eltern/
Betreuungspersonen des Patienten unverzuglich arztliche Hilfe fur den Patienten in
Anspruch nehmen sollten. Bitte Uberreichen Sie den Eltern/Betreuungspersonen die
Gebrauchsinformation. Informationen zur Verflugbarkeit der Gebrauchsinformation
finden Sie auf der letzten Seite dieses Leitfadens.

Wichtige Informationen zur Sicherheit
von Aflibercept

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
fur die Anwendung

Durch die intravitreale Injektion bedingte Reaktionen

Intravitreale Injektionen, einschlieBlich derer mit Aflibercept, konnen zu Endophthal-
mitis, intraokularer Entzindung, rhegmatogener Netzhautablosung, Einriss der Netz-
haut und iatrogener traumatischer Katarakt fuhren.

e Wenden Sie bei der Anwendung von Aflibercept immer eine angemessene asep-
tische Injektionstechnik an.

« Uberwachen Sie die Patienten nach den Injektionen entsprechend den lo-
kalen Empfehlungen fiir die Praxis, um im Falle einer Infektion eine frihzeitige
Behandlung zu ermaoglichen.

e Weisen Sie die erwachsenen Patienten an, unverziglich alle Anzeichen und
Symptome zu melden, die auf eine Endophthalmitis oder auf eine andere der
oben genannten Nebenwirkungen hinweisen.

o Beobachten Sie lhre Patienten mit ROP genau auf Anzeichen und Symptome,
die auf eine Endophthalmitis oder auf die unten genannten Nebenwirkungen hin-
weisen. Weisen Sie Eltern und Betreuungspersonen an, auch genau auf alle unten
genannten Anzeichen und Symptome des Patienten zu achten und diese unver-
zuglich zu melden.

o Beobachten Sie die Patienten mit ROP auf Anzeichen und Symptome einer
intraokularen Entziindung (z. B. R6tung/Reizung des Auges, Augentranen,
Lidschwellung, Photophobie), die auf eine Infektion zurtckzufuhren sein kénnte.
Weisen Sie auch Eltern/Betreuungspersonen an beim Patienten auf diese Anzei-
chen und Symptome zu achten und diese unverzuglich zu melden.

¢ Weitere Anweisungen sind im Abschnitt zur post-operativen Nachsorge aufge-
fuhrt.



e Fur die Behandlung der ROP bei Friihgeborenen beachten Sie, dass die Fertig-
spritze mehr als die empfohlene Dosis von 0,4 mg Aflibercept (entsprechend
0,01 ml) enthalt. Zur Behandlung von Friihgeborenen mit ROP muss die Fertig-
spritze zusammen mit dem padiatrischen Dosiergerat PICLEO und einer In-
jektionsnadel mit geringem Totraum verwendet werden, um die Anwendung
eines groBeren als des empfohlenen Volumens zu vermeiden, was zu einem
erhéhten Augeninnendruck fuhren kénnte.

Lesen Sie die Anweisungen zur Anwendung, die der Packung
des padiatrischen Dosiergerats PICLEO beiliegen, genau durch.

Anstieg des Augeninnendrucks

Ein Anstieg des Augeninnendrucks wurde innerhalb von 60 Minuten nach intravitrea-
len Injektionen einschlieRlich derer mit Aflibercept beobachtet.

« Uberwachen Sie Ihren erwachsenen Patienten nach dem Injektionsvorgang.
Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit einem schlecht eingestellten Glaukom
geboten. Wenden Sie eine Injektion mit Aflibercept nicht bei Patienten mit einem
Augeninnendruck = 30 mmHg an.

- Unmittelbar nach der intravitrealen Injektion kontrollieren Sie das Frilhgebo-
rene unverziglich auf einen Anstieg des Augeninnendrucks. Flir den Bedarfs-
fall sollte steriles Besteck zur Durchfiihrung einer Parazentese zur Verfiigung
stehen.

o Weitere Anweisungen finden Sie im Abschnitt Uber die post-operative Nachsorge
nach der Injektion.
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Ihre MaBnahmen als behandelnder Arzt zur Risikominimierung bei Erwachsenen

Nebenwirkung/Risiko MaBnahmen zur Risikominimierung

Anwendung einer adaquaten Asepsis bei der
Intraokulare Entziindung Vorbereitung und Durchfuhrung der Injektion.

einschlief3lich Endophthalmitis | Verwendung empfohlener Antiseptika.
Uberwachung der Patienten nach der Injektion.

Die Spritze ordnungsgemal3 fullen, wobei die Uber-
schussige Menge und Luftblaschen vor der Anwen-

Vorlbergehender Anstieg dung aus der Spritze entfernt werden.

des Augeninnendrucks . . ) )
Uberprufung des Sehvermogens und des Augenin-

nendrucks der Patienten nach der Injektion.

Die Spritze ordnungsgemal? fullen, wobei die Uber-
schussige Menge und Luftblaschen vor der Anwen-

o dung aus der Spritze entfernt werden.
Medikationsfehler . . .
Das Etikett der Durchstechflasche Uberprufen, um

sicherzustellen, dass die fur die Anwendung von Afli-
bercept vorgesehene Wirkstarke verwendet wird.

Retinaler Pigmentepithelriss | Uberwachung des Patienten nach der Injektion.

Bestimmung der richtigen Injektionsstelle,

K k . . .
atarakt Anwendung der korrekten Injektionstechnik.

Anwendung des Arzneimittels nur zur Behandlung
in den zugelassenen Anwendungsgebieten und in
der zugelassenen Dosierung.

Off-Label-Anwendung/
Fehlgebrauch




Nebenwirkung/Risiko

Embryo-Fetotoxizitat

MaBnahmen zur Risikominimierung

Aufklarung von Frauen im gebarfahigen Alter Uber
die Anwendung einer zuverlassigen Verhutungs-
methode wahrend der Behandlung:

e FUr mindestens 3 Monate nach der letzten
intravitrealen Injektion von Aflibercept 40 mg/ml
(2-mg-Dosierung).

e FUr mindestens 4 Monate nach der letzten
intravitrealen Injektion von Aflibercept 114,3 mg/ml
(8-mg-Dosierung).

Aflibercept 40 mg/ml (2-mg-Dosierung) und

Aflibercept 114,3 mg/ml (8-mg-Dosierung) sollte

nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet

werden, es sei denn der potenzielle Nutzen Uber-
wiegt das potenzielle Risiko fur den Fetus.

Exposition wahrend der Stillzeit

Aflibercept wird nicht wahrend der Stillzeit empfohlen.
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Ilhre MaBnahmen als behandelnder Arzt zur Risikominimierung bei ROP

Nebenwirkung/Risiko

Intraokulare
EntzUndung
einschlief3lich
Endophthalmitis

MaBnahmen zur Risikominimierung

Anwendung angemessener aseptischer Technik bei der
Vorbereitung und Durchfuhrung der Injektion.

Verwendung empfohlener Antiseptika wie antibiotische
Salben und/oder Tropfen.

Haufige Uberwachung der Patienten nach der Injektion
und Anweisung an Eltern/Betreuungsperson, ebenfalls zu
Uberwachen.

Vorubergehender Anstieg
des Augeninnendrucks

Die Aflibercept 2 mg Fertigspritze muss zusammen mit dem
padiatrischen Dosiergerat PICLEO zur Behandlung der ROP
bei Fruhgeborenen verwendet werden.

Uberwachung des Augeninnendrucks und der Perfusion
des Sehnervs unmittelbar nach der Injektion.

Medikationsfehler

Die Aflibercept 2 mg Fertigspritze muss zusammen mit dem
padiatrischen Dosiergerat PICLEO zur Behandlung der ROP
bei Fruhgeborenen verwendet werden.

Vor der Anwendung mussen Luftblaschen aus dem padiatri-
schen Dosiergerat PICLEO + der Aflibercept 2 mg Fertigspritze
+der 30 G %2 Zoll (13 mm) Injektionsnadel mit geringem To-
traum entfernt werden, um die Mdglichkeit einer Unterdosie-
rung zu vermeiden.

Katarakt

Bestimmung der richtigen Injektionsstelle, Anwendung der
korrekten Injektionstechnik.

Off-Label-Anwendung/
Fehlgebrauch

Anwendung der Aflibercept 2 mg Fertigspritze nur zusam-
men mit dem padiatrischen Dosiergerat PICLEO und einer
Injektionsnadel mit geringem Totraum zur Behandlung der
Fruhgeborenen-Retinopathie.

Anwendung des Arzneimittels nur zur Behandlung der
Fruhgeborenen-Retinopathie und in der zugelassenen
Dosis (0,4 mg, entsprechend 0,01 ml).
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Anzeichen und Symptome von schweren Nebenwirkungen

Weisen Sie Patienten, Eltern/Betreuungspersonen/Pflegepersonal an, unverziglich
folgende Anzeichen und Symptome von Nebenwirkungen zu melden:

Nebenwirkung Anzeichen und Symptome

Vorubergehend erhéhter
Augeninnendruck

Bei Erwachsenen kann es zu Anderungen des
Sehvermdgens kommen, wie vorubergehender Sehver-
lust, Augenschmerzen, Lichtphanomene, Augenrdtung,
Ubelkeit und Erbrechen.

Bei Fruhgeborenen kann es zur Tribung im vorderen
Abschnitt des Augapfels (Hornhautdodem), steinhartem
Augapfel, Augenrétung, anfallsartigem Weinen, Ubel-
keit und Erbrechen kommen.

Riss des retinalen
Pigmentepithels

Bei Erwachsenen kann es zu einer akuten Verschlech-
terung im (zentralen) Sehvermaogen, dem blinden Fleck
(Zentralskotom), und zu einem verzerrten Sehen mit
Abweichung der vertikalen oder horizontalen Linien
(Metamorphopsie) kommen.

Netzhauteinriss oder
Netzhautablosung

Bei Erwachsenen kann es zu plétzlichen Lichtblitzen,
einem plotzlichen Auftreten oder einer Zunahme von
GClaskérpertrubungen, einem Schleier Uber einem Teil
des Gesichtsfelds und Anderungen des Sehvermogens
kommen.

Bei Fruhgeborenen kann es zu weil3lichem Aufleuchten
der Pupillen (Leukokorie), neu auftretendem Schielen
(Strabismus) oder Anderungen des Sehvermaogens
kommen.

Intraokulare Entzindung
einschlief3lich
Endophthalmitis

Bei Erwachsenen kbnnen Augenschmerzen oder
verstarktes Unbehagen, eine sich verschlimmernde
Augenrotung, Photophobie oder Lichtempfindlichkeit,
Schwellung und Anderungen des Sehvermdgens wie
eine plétzliche Verschlechterung des Sehvermaégens
oder verschwommenes Sehen auftreten.

Bei Fruhgeborenen kann es zu Augenschmerzen oder
verstarktem Unbehagen, einer sich verschlimmernden
Augenrotung, Lichtempfindlichkeit (Photophobie), Lid-
schwellung, anfallsartigem Weinen und Augentranen
kommen.

Katarakt (traumatisch,
nuklear, subkapsular, kortikal)
oder linsenférmige Trubungen

Erwachsene sehen Linien und Formen, Schatten und
Farben weniger deutlich als zuvor, und das Sehvermo-
gen verandert sich.

Katarakt (traumatisch)

Bei FrUhgeborenen kann es zu weiB3lichem Aufleuchten
der Pupillen, Verlust des Rotreflexes und Anderungen
des Sehvermdgens kommen.

Siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation fur die vollstandige Liste méglicher Nebenwirkungen.
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Post-operative Nachsorge bei Erwachsenen

Unmittelbar nach der intravitrealen Injektion:

o Uberprufen Sie das Sehvermdgen des Patienten (Handbewegungen oder Finger-
zahlen).

e Kontrollieren Sie Patienten auf einen Anstieg des Augeninnendrucks. Eine ange-
messene Uberwachung kann in einer Uberprifung der Perfusion des Sehnerven-
kopfes oder einer Tonometrie bestehen. FUr den Bedarfsfall sollte steriles Besteck
zur Durchfuhrung einer Parazentese zur Verfugung stehen.

e Weisen Sie Patienten an, unverzuglich alle Anzeichen und Symptome zu melden,
die auf eine Endophthalmitis hinweisen (z. B. Augenschmerzen, Augenrdtung,
Photophobie, verschwommenes Sehen).

¢ Weisen Sie Patienten an, nach der Injektion alle Anzeichen und Symptome zu
melden, die sich mit der Zeit verschlechtern.

Post-operative Nachsorge bei ROP

Unmittelbar nach der intravitrealen Injektion:

e Kontrollieren Sie den Patienten unverzuglich auf einen Anstieg des Augeninnen-
drucks. Eine angemessene Uberwachung kann in einer Funduskopie, bei der auch
die Durchblutung der zentralen Netzhautarterie Uberpruft wird, oder in der Durch-
fUhrung einer Tonometrie bestehen. FUr den Bedarfsfall sollte steriles Besteck zur
Durchfuhrung einer Parazentese der Vorderkammer zur Verfugung stehen.

Nach einer intravitrealen Injektion:

e Beobachten Sie den Patienten unverzuglich auf Anzeichen und Symptome, die auf
eine Endophthalmitis hinweisen (z. B. Rotung des Auges, Photophobie, Reizung
des Auges, Augentranen, Lidschwellung).

e Beobachten Sie den Patienten nach der Injektion auf Anzeichen und Symptome,
die sich mit der Zeit verschlechtern. Weisen Sie Eltern/Betreuungspersonen an dies
ebenfalls zu tun und alle beobachteten Anzeichen und Symptome unverzuglich zu
melden.



MaBnahmen zur Behandlung von Nebenwirkungen:

Stellen Sie sicher, dass Ihren Patienten im Fall von Nebenwirkungen unverzuglich
ein Augenarzt zur Verfugung steht.

Geeignete MalBnahmen und Behandlungen aller Nebenwirkungen, einschlief3lich
derer im Zusammenhang mit der intravitrealen Injektion, sollten entsprechend
der gangigen klinischen Praxis und/oder nach standardisierten Leitlinien erfolgen.
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Risiko von Medikationsfehlern bei der Anwendung
bei Erwachsenen

Aflibercept ist als Fertigspritze oder Durchstechflasche mit 40 mg/ml (2-mg-Dosie-
rung) und mit 14,3 mg/ml (8-mg-Dosierung) erhaltlich. Die zugelassenen Anwen-
dungsgebiete und Dosierungen unterscheiden sich in der 40 mg/ml Wirkstarke und
der 114,3 mg/ml Wirkstarke. Bitte beachten Sie die Tabelle ,Unterschiede zwischen
EYLEA 40 mg/ml (2-mg-Dosierung) und EYLEA 114,3 mg/ml (8-mg-Dosierung)”, die
Aufbewahrung und Handhabung von Aflibercept sowie Abschnitt 4.2 und Abschnitt
6.6 der Fachinformation zur Unterscheidung des Produkts, das dem Patienten inji-
ziert werden soll. Eine farbliche Differenzierung der Verpackungen von Aflibercept
40 mg/ml (2-mg-Dosierung) und Aflibercept 114,3 mg/ml (8-mg-Dosierung) unter-
stutzt die korrekte Anwendung der gewahlten Wirkstarke.

Sowohl die Fertigspritze als auch die Durchstechflasche der Aflibercept 40 mg/m|
Injektionslésung (2-mg-Dosierung) und der Aflibercept 114,3 mg/ml Injektionslésung
(8-mg-Dosierung) enthalten mehr als die fur Erwachsene empfohlene Dosis von

2 mg oder 8 mg Aflibercept (entsprechend 0,05 ml/0,07 ml).

Um das Risiko von Medikationsfehlern zu vermeiden, ist die korrekte Anwendung
der Spritze wichtig. Dazu gehort die Entfernung der Uberschissigen Menge (um eine
Uberdosierung zu vermeiden) und der Luftbldschen aus der Spritze vor der Injektion.

¢ Wenden Sie die empfohlene Dosis an und injizieren Sie kein Restvolumen, da ein
erhohtes Injektionsvolumen zu einem klinisch relevanten Anstieg des intraokularen
Drucks fuhren kann.



Schwangerschaft und Stillzeit bei Erwachsenen

Auf folgende Empfehlungen wird hingewiesen:

Frauen im gebarfahigen Alter

Anwendung zuverlassiger Verhitungsmethoden wahrend der Behandlung
und fir mindestens 3 Monate nach der letzten intravitrealen Injektion von
Aflibercept 40 mg/ml (2-mg-Dosierung).

Anwendung zuverlassiger Verhitungsmethoden wahrend der Behandlung
und fir mindestens 4 Monate nach der letzten intravitrealen Injektion von
Aflibercept 114,3 mg/ml (8-mg-Dosierung).

Schwangerschaft

Es liegen begrenzte Daten zur Anwendung von Aflibercept bei Schwangeren vor.
Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitat gezeigt.
Aflibercept 2 mg und Aflibercept 8 mg sollten Sie wahrend der Schwanger-
schaft nicht anwenden, es sei denn der erwartete Nutzen Uberwiegt das poten-
zielle Risiko fur den Fetus.

Stillzeit

Sehr begrenzte Daten beim Menschen weisen darauf hin, dass Aflibercept in gerin-
gen Mengen in die Muttermilch Ubergehen kann. Aflibercept ist ein grofl3es Prote-
inmolekul und es ist zu erwarten, dass die Menge an Arzneimittel, die vom Saug-
ling aufgenommen wird, gering ist. Die Auswirkungen von Aflibercept auf gestillte
Neugeborene/Kinder sind nicht bekannt. Als VorsichtsmaBnahme wird das Stillen
wahrend der Anwendung von Aflibercept nicht empfohlen.
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Aufbewahrung und Anwendung von Aflibercept

Die Aflibercept 40 mg/ml (2-mg-Dosierung) Losung ist klar und die Aflibercept 114,3
mg/ml (8-mg-Dosierung) Lésung ist klar bis leicht opaleszent. Beide Lésungen sind
farblos bis blass-gelb und isoosmotisch.

Uberprifen Sie die Lésung vor der Anwendung visuell auf Schwebstoffe und/
oder Verfarbung (die Losung kann blass-gelb sein, was normal ist) oder jegliche
Veranderung der auBBeren Erscheinung. Wenden Sie das Arzneimittel in jedem
dieser Falle nicht an.

Die Aflibercept 40 mg/ml Durchstechflasche und Fertigspritze (2-mg-Dosie-
rung) unterscheiden sich auch im Aussehen von der Aflibercept 114,3 mg/ml
Durchstechflasche und Fertigspritze (8-mg-Dosierung), um eine einfache Identi-
fizierung zu erméglichen. Bitte berlcksichtigen Sie dies bei der Auswahl des Pro-
dukts, das beim Patienten injiziert werden soll (siehe Abbildungen unten).

Uberpriifen Sie die Fertigspritze. Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn Teile
beschadigt oder lose sind oder wenn sich die Spritzenkappe vom Luer-Lock gelost hat.

Verwenden Sie den Inhalt einer Durchstechflasche/Fertigspritze nicht fir mehr
als eine Dosis. Jede Durchstechflasche/Fertigspritze ist nur far den einmaligen Ge-
brauch bestimmt. Mehrfache Entnahmen aus einer einzelnen Durchstechflasche/
Fertigspritze konnen das Risiko einer Kontamination und nachfolgender Infektion
des Patienten erhéhen.

Aflibercept Fertigspritze und Durchstechflasche
fur die Anwendung bei Erwachsenen

Aflibercept 40 mg/ml

Jede Aflibercept 40 mg/ml Injektionslésung in
einer Fertigspritze (2-mg-Dosierung) enthalt
mehr als die empfohlene 0,05 ml Dosis von
Aflibercept. Um das Risiko von Medikationsfeh-
lern zu vermeiden, ist die korrekte Anwendung
der Fertigspritze wichtig. Dazu gehoért die Ent-
fernung der Gberschiissigen Menge (um eine
Uberdosierung zu vermeiden) und der Luftblis-
chen aus der Spritze vor der Injektion.

Jede Aflibercept 40 mg/ml Injektionslésung in einer
Durchstechflasche (2-mg-Dosierung) enthalt mehr
7\ : als die empfohlene 0,05 ml Dosis von Aflibercept.
omgint Um das Risiko von Medikationsfehlern zu vermei-
%{‘f:ITEZ_L‘ZZT den, ist die korrekte Anwendung der gefiillten
S ’ Spritze wichtig. Dazu gehort die Entfernung der
Uberschiissigen Menge (um eine Uberdosierung
zu vermeiden) und der Luftblaschen aus der Ein-
malspritze vor der Injektion.

Verw, bi
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Aflibercept 114,3 mg/ml

Jede Aflibercept 114,3 mg/ml Injektionslésung in
einer Fertigspritze (8-mg-Dosisierung) enthalt mehr
als die empfohlene 0,07 ml Dosis von Aflibercept.
Um das Risiko von Medikationsfehlern zu ver-
meiden, ist die korrekte Anwendung der Fertig-
spritze wichtig. Entfernen Sie die Uberschissige
Menge und alle Luftblaschen aus der Spritze vor
der Injektion geman den in den Anweisungen
zur Anwendung beschriebenen Schritten zur
Vorbereitung. Beachten Sie, dass sich die Schrit-
te zur Vorbereitung dieser Spritze von denen an-
derer Fertigspritzen unterscheiden. Lesen Sie die
nachstehenden Anweisungen sorgfaltig durch.

Jede Aflibercept 114,3 mg/ml Injektionslésung in
einer Durchstechflasche (8-mg-Dosierung) enthalt
mehr als die empfohlene 0,07 ml Dosis von Afli-

Xy EXLEs h bercept. Um das Risiko von Medikationsfehlern
ﬁ Mo L zu vermeiden, ist die korrekte Anwendung der
—m . Anwendun op .o ° ° ° .o °

sEnE(E & Bz | gefillten Spritze wichtig. Dazu gehort die Entfer-

nung der Uberschiissigen Menge (um eine Uber-
dosierung zu vermeiden) und der Luftblaschen
aus der Einmalspritze vor der Injektion.

Aflibercept 40 mg/ml Fertigspritze und padiatrisches Dosiergerit PICLEO
zur Anwendung bei ROP

- Jede Fertigspritze enthalt mehr als die
Eutﬁuﬁ Asomamt (8 empfohlene Dosis von 0,4 mg Aflibercept
(entsprechend 0,01 ml).

205

e s Dosergerst Um die Injektion der empfohlenen
PICLEO Dosis sicherzustellen, muss die Fertig-

T spritze zusammen mit dem padiatrischen
Rl Dosiergerat PICLEO und einer 30 G x ¥ Zoll
L] (13 mm) Injektionsnadel mit geringem
30G x ¥ Zoll Aflibercept 2mg Totraum angewendet werden.
IneKtionsnadel mit et Siehe Abschnitt ,Wichtige Informationen

geringem Totraum

Uber das padiatrische Dosiergerat PICLEO*
in diesem Leitfaden.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung
der Aflibercept Durchstechflasche und Fertigspritze

Die Fertigspritze im Umkarton in der versiegelten Blister-
packung im Kuhlschrank (2-8 °C) aufbewahren.

Die Durchstechflasche im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

—
% Nicht einfrieren.

Die Fertigspritze in ihrer Blisterpackung und im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Vor der Anwendung kénnen die ungeoffneten Aflibercept
40 mg/ml und Aflibercept 114,3 mg/ml Durchstechflaschen
und die Aflibercept 40 mg/ml und Aflibercept 114,3 mg/ml
Fertigspritzen im jeweiligen Umkarton bis zu 24 Stunden
Raumtemperatur unter 25°C | pei Raumtemperatur (< 25°C) aufbewahrt werden.

Das Innere der versiegelten Blisterpackung der Fertigspritze von Aflibercept

40 mg/ml (2-mg-Dosierung) und Aflibercept 114,3 mg/ml (8-mg-Dosierung) und
die Fertigspritze selbst sind steril. Offnen Sie die Blisterpackung der Fertigspritze
nicht auBerhalb des OP-Bereichs.

Nach dem Offnen der Blisterpackung oder der Durchstechflasche muss die
weitere Handhabung unter aseptischen Bedingungen erfolgen.



Anweisungen zur Aufbewahrung und Handhabung
des padiatrischen Dosiergerats PICLEO

Lesen Sie die Anweisungen zur Anwendung, die der Packung des
padiatrischen Dosiergerats PICLEO beiliegen, genau durch.

Verwenden Sie das PICLEO-Gerat nicht fir mehr als eine Dosis. Das padiatrische
Dosiergerat PICLEO ist nur fur den einmaligen Gebrauch in einem Auge bestimmt.
Verwenden Sie das Gerat niemals erneut, da eine ordnungsgemafie Funktion nicht
gewahrleistet werden kann und eine Kontamination das Risiko intraokularer Infektio-
nen fur den Patienten erhéht.

Es wird empfohlen, das padiatrische Dosiergerat |
PICLEO bei Raumtemperatur aufzubewahren.

Bewahren Sie es in der Originalverpackung auf.
Schutzen Sie es vor Sonneneinstrahlung.

Offnen Sie die versiegelte Blisterpackung nicht
vor dem Anwendungszeitpunkt. Verwenden Sie
es nicht Uber die Nutzungsdauer hinaus.

Das Innere der Blisterpackung der versiegelten Verpackung des padiatrischen
Dosiergerats PICLEO und das padiatrische Dosiergerat PICLEO selbst sind steril.
Offnen Sie die Blisterpackung des padiatrischen Dosiergerats PICLEO nicht
auBerhalb des OP-Bereichs. Nach dem Offnen der Blisterpackung muss die
weitere Handhabung unter aseptischen Bedingungen erfolgen.
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Anweisungen zur Anwendung von Aflibercept
bei Erwachsenen

Allgemeine Vorbereitung der Injektion

e Intravitreale Injektionen sind von einem qualifizierten Arzt, der in der Durchfiihrung
intravitrealer Injektionen erfahren und mit der Anwendung der Durchstech-
flasche/Fertigspritze vertraut ist, entsprechend medizinischer Standards und
geltender Leitlinien durchzufuhren.

e Chirurgische Handedesinfektion, sterile Handschuhe, ein steriles Abdecktuch und
ein steriler Augenlidsperrer (oder ein vergleichbares Instrument) werden empfohlen.

e Verwenden Sie fUr die intravitreale Injektion eine 30 G x ¥2 Zoll Injektionsnadel.
Die Verwendung einer kleineren Nadel (héhere Gauge-Werte) als der empfohlenen
30 G x Y2 Zoll Injektionsnadel kann zu einem erhéhten Kraftaufwand bei der Injek-
tion fUhren.

Fertigspritze 40 mg/ml Injektionslésung
(2-mg-Dosierung) bei Erwachsenen

Hinweis: Machen Sie sich mit dieser Spritze vor der Anwendung am Patienten
vertraut. Bei der Aflibercept 40 mg/ml Fertigspritze handelt es sich um eine Glas-
spritze mit einem Gummikolben, der im Vergleich zu Kunststoffspritzen (wie z. B.
bei der Durchstechflasche) etwas mehr Kraft zum Eindrlucken erfordert.

Die Fertigspritze und ihr Inhalt missen vor der Anwendung Ulberprift werden.
Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn Teile beschadigt oder lose sind. Verwen-
den Sie die Fertigspritze nicht, wenn sich die Spritzenkappe vom Luer-Lock gelost
hat. Achten Sie auf Partikel und/oder eine ungewodhnliche Farbe oder ein verandertes
Erscheinungsbild. Wenn dies der Fall ist, wenden Sie das Produkt nicht an.

'I Vorbereitung der Fertigspritze fur die Anwendung
Es ist wichtig die Fertigspritze unter Anwendung aseptischer Technik vorzubereiten.

Eine OP-Assistenz sollte folgende Schritte durchfuhren: Entnehmen Sie den Umkar-
ton mit der Fertigspritze dem Kuhlschrank, 6ffnen Sie den Umkarton und nehmen
Sie die Blisterpackung mit der Spritze heraus. Die Blisterpackung darf nicht auf eine
aseptische Oberflache gelegt werden, da die AuBenflache der Blisterpackung nicht
steril ist. Die Innenseite der Blisterpackung und die Fertigspritze sind steril. Offnen
Sie die Blisterpackung vorsichtig. Nach dem Offnen der Blisterpackung muss die
aseptische Technik angewendet werden.

Der qualifizierte Arzt fuhrt die weiteren Schritte einschlieBlich der Verwendung steri-
ler Handschuhe (weiBe Handschuhe in den Abbildungen) bei der Handhabung unter
sterilen Bedingungen durch: Nehmen Sie die Fertigspritze mit zwei Fingern aus der
Blisterpackung, prufen Sie die Spritze visuell und lassen Sie diese bis zum weiteren
Gebrauch in der sterilen Ablage liegen.



Entfernen der Spritzenkappe

Halten Sie mit einer Hand die Spritze, wahrend
Daumen und Zeigefinger der anderen Hand die
Kappe der Spritze festhalten.

Schrauben Sie die Spritzenkappe ab -
nicht abbrechen.

Abschrauben!

~

Ziehen Sie den Spritzenkolben nicht heraus,
um die Sterilitat des Arzneimittels nicht zu gefahrden.

Befestigung der Injektionsnadel

Schrauben Sie unter Anwendung aseptischer
Technik die 30 G x Y2 Zoll Injektionsnadel fest
auf die Spitze des Luer-Lock-Adapters auf.

Prufung auf Luftblaschen

Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach oben
und prifen Sie die Lésung auf Blaschen. Wenn
Blaschen zu sehen sind, klopfen Sie leicht mit
dem Finger gegen die Spritze, bis die Blaschen
nach oben steigen.

Entfernung von Luftblaschen und Uberschissigem
Arzneimittel

Die richtige Handhabung der Fertigspritze ist
wichtig, um das Risiko von Medikationsfehlern zu
vermeiden. Um eine Uberdosierung zu vermeiden,
miuissen die Gberschiissige Menge und die Luftblas-
chen entfernt werden.

Um alle Blaschen und Uberschussiges Arzneimittel zu
entfernen, dricken Sie den Spritzenkolben langsam
soweit ein, bis die Grundflache der kuppelférmigen
Kolbenspitze (nicht die Spitze der Kuppel) auf dersel-
ben Hohe ist wie die Dosierungslinie der Spritze.

=
Luftblase
B == Dosierungs-
Lésung linie
\ Rand der
Kuppel des
Spritzen-
kolbens
e %
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Diese Glasspritze fUhlt sich anders an als eine gebrauchliche Einmalspritze aus
Kunststoff.

Nach dem Ausrichten auf die Dosierungslinie entspricht das verbleibende Volumen
dem Injektionsvolumen von 0,05 ml.

Die genaue Positionierung des Kolbens ist entscheidend. Eine fehlerhafte
Positionierung des Kolbens kann zur Anwendung einer héheren oder
geringeren als der empfohlenen Dosis fiihren.

v X

Korrekte Falsche
Py P
Position des Kolbens Position des Kolbens
Loésung nach Entfer- Loésung nach Entfer-
nen von Luftblaschen nen von Luftblaschen
Kuppel des und Uberschissigem Kuppel des und Uberschiissigem
Spritzenkolbens Arzneimitel Spritzenkolbens Arzneimitel

Rand der Kuppel Rand der Kupp

des Spritzen- Dosie- des Spritzen- Dosie-
kolbens rungs- kolbens rungs-
linie linie

EYLEA Injektion

Injizieren Sie die L6sung mit konstantem Druck auf den Kolben vorsichtig in das
Auge. Uben Sie keinen zusitzlichen Druck aus, sobald der Kolben den Boden
der Spritze erreicht hat.

Sie diirfen eine sichtbare Restlésung in der Spritze nicht injizieren.

Die Fertigspritze ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Beseitigen Sie nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial entsprechend den
nationalen Anforderungen.



Fertigspritze 114,3 mg/ml Injektionslosung (8-mg-Dosierung)
bei Erwachsenen

Hinweis: Machen Sie sich mit dieser Spritze vor der Anwendung am Patienten
vertraut. Die Aflibercept 114,3 mg/ml Fertigspritze hat keine Dosierungslinie, da sie so
konzipiert ist, dass die Dosis anhand der unten aufgefUhrten Schritte eingestellt wird.
Nach der Injektion verbleibt eine Restlésung in der Spritze, die zu verwerfen ist.

Die Fertigspritze und ihr Inhalt miissen vor der Anwendung lberprift werden. Ver-
wenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn Teile beschadigt oder lose sind. Verwenden Sie
die Fertigspritze nicht, wenn die Spritzenkappe lose ist oder sich vom Luer-Lock geldst
hat. Achten Sie auf Partikel und/oder eine ungewdhnliche Farbe oder ein verandertes
Erscheinungsbild. Wenn dies der Fall ist, wenden Sie das Produkt nicht an.

-I Vorbereitung der Fertigspritze fur die Anwendung
Es ist wichtig, die Fertigspritze unter Anwendung aseptischer Technik vorzubereiten.

Entnehmen Sie den Umkarton mit der Fertigspritze dem Kuhlschrank, offnen Sie den
Umkarton und nehmen Sie die Blisterpackung mit der Spritze heraus. Die Blisterpackung
darf nicht auf eine aseptische Oberflache gelegt werden, da die AuBenflache der Blister-
packung nicht steril ist. Die Innenseite der Blisterpackung und die Fertigspritze sind steril.
Offnen Sie die Blisterpackung vorsichtig. Nach dem Offnen der Blisterpackung muss die
aseptische Technik angewendet werden.

Der qualifizierte Arzt fUhrt die weiteren Schritte einschlief3lich der Verwendung steriler
Handschuhe (weilRe Handschuhe in den Abbildungen) bei der Handhabung unter sterilen
Bedingungen durch. Nehmen Sie die Fertigspritze mit zwei Fingern aus der Blisterpa-
ckung, prufen Sie die Spritze visuell und lassen diese bis zum weiteren Gebrauch in der
sterilen Ablage liegen.

2 Spritzenkappe entfernen Ve ™
BRECHEN Sie die Spritzenkappe AB (nicht abschrau- {Abb,eche,,,
ben), indem Sie die Spritze in einer Hand und die N %
Spritzenkappe mit Daumen und Zeigefinger der an-
deren Hand festhalten.
Hinweis: Ziehen Sie den Kolben nicht heraus. L

3 Befestigen der Injektionsnadel Ve ™

Luer-Lock- /

Schrauben Sie die 30 G x %2 Zoll Injektionsnadel fest Adapter
auf die Spitze des Luer-Lock-Adapters auf.

Die Verwendung einer kleineren Nadel (héhere
Gauge-Werte) als der empfohlenen 30 G x ¥4 Zoll In-
jektionsnadel kann zu einem erhohten Kraftaufwand
bei der Injektion fuhren.
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Entfernen der Luftbldschen

Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach oben und
prufen Sie die Spritze auf Blaschen. Wenn Blaschen zu
sehen sind, klopfen Sie leicht mit dem Finger gegen
die Spritze, bis die Blaschen nach oben steigen.

Zur Vorbereitung Luft und Uberschussige Menge entfernen

Die Aflibercept 114,3 mg/ml Fertigspritze weist keine Dosierungslinie auf, da die Dosis
mechanisch eingestellt wird. Zur Vorbereitung und zum Einstellen der Dosis mussen die
folgenden Schritte erfolgen. Um alle Blaschen und Uberschussiges Arzneimittel zu entfer-
nen, dricken Sie den Kolben langsam bis zum Anschlag ein (siehe Abbildung links), d. h.,
bis die FUhrung des Kolbens die Griffmulde erreicht (siehe Abbildung rechts).

fDarauf achten, \ /
dass alle Blaschen
oben sind, damit
sie entfernt

werden kénnen.

I % Griffmulde

/ Kolben

C_Jx< blase
’ Kolben
>

Kolben-
verschluss

\

— Griffmulde

vollstandig
eingedrlckter

Kolben

FUhrung

\_ N J
Dosis einstellen Ve ™~
Drehen Sie das Kolbenende um 90 Grad im oder ge-
gen den Uhrzeigersinn, bis die FUhrung des Kolbens
auf die Aussparung zeigt. Es kann ein Klickgerausch Aue.
zu horen sein. sparung
Hinweis: Die Fertigspritze ist jetzt zur Dosisabga-
be bereit. Drucken Sie den Kolben nicht, bevor die
Injektionsnadel im Auge ist.

\Kolben /

Injektion durchfUhren -~ ™

FUhren Sie die Nadel in die Injektionsstelle am Auge ein.

Injizieren Sie die Lésung durch Eindrucken des Kol-
bens bis zum Anschlag, d. h., bis sich die FUhrung
vollstadndig in der Aussparung befindet. Uben Sie
keinen zusatzlichen Druck aus, wenn sich die FUhrung
vollstandig in der Aussparung befindet.

Es ist normal, wenn eine geringfugige Menge der
Restlosung in der Spritze verbleibt.

*Kolben
-

FUhrung

Die Fertigspritze ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Beseitigen Sie nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial entsprechend den

nationalen Anforderungen.



Durchstechflasche 40 mg/ml Injektionslésung
(2-mg-Dosierung) und 114,3 mg/ml Injektionslésung
(8-mg-Dosierung) bei Erwachsenen

1

Uberprufung der Durchstechflasche und Entfernung ™\
der Kappe

Es ist wichtig, Aflibercept aus der Durchstechflasche \
unter Anwendung aseptischer Technik in die Sprit-

ze aufzuziehen. Beachten Sie auf den Bildern, dass
dunklere/graue Handschuhe als nicht steril und weiBe
Handschuhe als steril dargestellt sind.

Eine OP-Assistenz sollte folgende Schritte durchfuh- \ /
ren (die OP-Assistenz ist auf den Bildern mit dunkle-

ren/ grauen Handschuhen dargestellt): Entnehmen Sie den Umkarton mit der Durchstech-
flasche dem Kuhlschrank. Lassen Sie den Umkarton und seinen Inhalt Raumtemperatur
annehmen. Offnen Sie den Umkarton, nehmen Sie die Durchstechflasche heraus und
stellen Sie diese aufrecht auf eine ebene Flache, damit sich die Losung am Boden der
Durchstechflasche ansammeln kann. Uberpriifen Sie den Umkarton, die Durchstech-
flasche und das Etikett, um sicherzustellen, dass die richtige Aflibercept Injektionsl6-
sung gewahlt wurde. Die Durchstechflasche darf nicht auf eine sterile Oberflache gelegt
werden, da die AuBenflache der Durchstechflasche nicht steril ist. Die Innenseite der
Durchstechflasche ist steril.

Uberprufen Sie, ob sich die FlUssigkeit am Boden der Durchstechflasche befindet. Prifen
Sie die Durchstechflasche und dessen Inhalt (die FlUssigkeit) visuell. Entfernen Sie die Kunst-
stoffkappe und desinfizieren Sie den Gummistopfen der Durchstechflasche von au3en.

Befestigung der Filternadel Ve % N

Der qualifizierte Arzt fUhrt die weiteren Schritte ein-
schlieB3lich der Verwendung steriler Handschuhe unter
sterilen Bedingungen durch: Befestigen Sie unter
Anwendung aseptischer Technik die 18 G, 5 Mikron-
Filternadel, die dem Umkarton beiliegt, an einer mit
einem Luer-Lock-Adapter ausgestatteten sterilen
1-ml-Spritze.

EinfUhren der Nadel in die Durchstechflasche

Stechen Sie die Filternadel durch die Mitte des
Stopfens der Durchstechflasche, bis die Nadel voll-
standig in die Durchstechflasche eingefthrt ist und
die Spitze den Boden oder die Unterkante der Durch-
stechflasche beruhrt.
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Aufziehen der L 6sung

Nehmen Sie den gesamten Inhalt der Aflibercept
Durchstechflasche langsam in die Spritze auf, indem
Sie die Durchstechflasche aufrecht in einer leicht ge-
neigten Position halten, um das vollstandige Entlee-
ren zu erleichtern. Dies hilft, Luftblasen zu vermeiden.
Um das Aufziehen von Luft zu verhindern, stellen Sie
sicher, dass die abgeschragte Kante der Filternadel

in die Losung eintaucht. Halten Sie die Durchstech-
flasche auch wahrend der Entnahme geneigt, damit

~N
\ abge-

schragte
Kante der
Filternadel
zeigt nach
unten

sich die Flussigkeit in der Ecke der Durchstechflasche sammelt, wobei die abgeschragte
Kante der Filternadel in die FlUssigkeit eintaucht. Bitte beachten Sie, dass der Spritzen-
kolben beim Entleeren der Durchstechflasche ausreichend zurickgezogen wird, damit

die Filternadel vollstandig entleert wird.

Entfernen der Filternadel

Entfernen Sie die Filternadel und entsorgen Sie diese vorschriftsmafiig.
Verwenden Sie die beiliegende Filternadel nicht fiir die intravitreale Injektion.

Befestigung der Injektionsnadel

Schrauben Sie unter Anwendung aseptischer
Technik eine 30 G x Y2 Zoll Injektionsnadel fest
auf die Luer-Lock-Spitze der Spritze auf. Die Ver-
wendung einer kleineren Nadel (hdhere Gauge-
Werte) als der empfohlenen 30 G x ¥4 Zoll Injekti-
onsnadel kann zu einem erhdhten Kraftaufwand
bei der Injektion fUhren.

J
Prufung auf Luftblaschen ™
Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach oben und
prufen Sie den Inhalt der Spritze visuell. Prifen Sie
die L6sung auf Blaschen. Wenn Blaschen zu sehen
sind, klopfen Sie leicht mit dem Finger gegen die
Spritze, bis die Blaschen nach oben steigen.

J




Entfernung der Luftbldschen und Uberschissiges Arzneimittel

Die richtige Handhabung der gefiillten Spritze ist wichtig, um das Risiko von
Medikationsfehlern zu vermeiden. Um eine Uberdosierung zu vermeiden, miissen
die Gberschiissige Menge und die Luftblaschen entfernt werden.

Achtung! Fur die Aflibercept 2-mg-Dosierung werden 0,05 ml der Aflibercept
40 mg/ml Injektionslésung in einer Fertigspritze/Durchstechflasche verwendet.
Fur die Aflibercept 8-mg-Dosierung werden 0,07 ml der Aflibercept 114,3 mg/ml

Injektionslésung verwendet.

Aflibercept 2-mg-Dosierung

Anwendung von 0,05 ml der
Aflibercept 40 mg/ml Injektionslésung

Aflibercept 8-mg-Dosierun

Anwendung von 0,07 ml der Afliber-
cept 114,3 mg/ml Injektionslésung

Um alle Luftblaschen und Uberschus-
siges Arzneimittel zu entfernen, dru-
cken Sie den Spritzenkolben langsam
soweit ein, bis der ebene Rand des
Kolbens auf derselben Hohe liegt wie
die 0,05 ml-Linie der Spritze bei der
Aflibercept 40 mg/ml Durchstechfla-
sche.

-

0,05ml > |

o

Um alle Luftblaschen und Uberschus-
siges Arzneimittel zu entfernen, dru-
cken Sie den Spritzenkolben langsam
soweit ein, bis der ebene Rand des
Kolbens auf derselben Hohe liegt wie
die 0,07 ml-Linie der Spritze bei der
Aflibercept 114,3 mg/ml Durchstech-
flasche.

-

o

Die genaue Positionierung des in den obigen Abbildungen dargestellten Kolbens ist

entscheidend.

Eine fehlerhafte Positionierung des Kolbens kann zur Anwendung einer hoheren oder
geringeren als der empfohlenen Dosis fuhren. Das nachfolgende Beispiel zur korrekten
Position des Kolbens fur ein Volumen von 0,05 ml gilt ebenso fur ein Volumen von 0,07 ml.

v

Korrekte Position des Kolbens
far 0,05 ml Volumen

Losung nach Entfernen von

Luftblaschen und iiber-
Dosierungslinie  schiissigem Arzneimittel
fiir 0,05 ml

Ebener Rand
des Spritzen-
kolbens

X

Falsche Position des Kolbens
fur 0,05 ml Volumen

Losung nach Entfernen von

Luftblaschen und iiber-
Dosierungslinie  schiissigem Arzneimittel
fiir 0,05 ml

Ebener Rand
des Spritzen-
kolbens

Jede Durchstechflasche ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Beseitigen Sie nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial entsprechend den

nationalen Anforderungen.
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Intravitreale Injektion bei Erwachsenen

Weitere Informationen zur intravitrealen Injektion, sterilen Techniken (einschlief3lich
periokularer und okularer Desinfektion) und Anasthesie entnehmen Sie bitte den
lokalen und/oder nationalen klinischen Leitlinien.

'I Wenden Sie ein topisches Anasthetikum an. Eine
Pupillenerweiterung vor dem Injektionsvorgang ist
nicht erforderlich.

2 Tragen Sie ein Desinfektionsmittel (z. B. 5 % Povidon-
lod-Losung oder gleichwertiges Mittel) auf das Augen-
lid und die Augenlidrander auf und traufeln Sie es in
den Bindehautsack ein. Das Desinfektionsmittel sollte
so lange auf der Oberflache verbleiben, wie es in den
lokalen Leitlinien fur die Praxis empfohlen wird.

3 Tragen Sie ein Desinfektionsmittel (z. B. 10 % Povidon-
lod-Lo6sung oder gleichwertiges Mittel) auf die perio-
kulare Haut, die Augenlider und Wimpern auf, ohne
zu starken Druck auf die AugenliddrUsen auszulben.
Das Desinfektionsmittel sollte so lange auf der Ober-
flache verbleiben, wie es in den lokalen Leitlinien fur
die Praxis empfohlen wird.

4 Bedecken Sie das Gesicht mit einem sterilen Abdeck-
tuch und setzen Sie einen sterilen Lidsperrer ein. Der
Bindehautsack kann ein zweites Mal mit einem Desin-
fektionsmittel, z. B. einer 5%igen Povidon-lod-Ldsung,
behandelt werden. Das Desinfektionsmittel sollte so
lange auf der Oberflache verbleiben, wie es in den
lokalen Leitlinien fur die Praxis empfohlen wird.

5 Bitten Sie den Patienten, von der Injektionsstelle weg
zu schauen.

Positionieren Sie das Auge entsprechend. Markieren
Sie eine Injektionsstelle in einem Bereich von 3,5 bis
4,0 mm posterior zum Limbus.
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Bringen Sie die Injektionskanule in den Glaskorper-
raum ein. Vermeiden Sie dabei den horizontalen
Meridian und zielen Sie in Richtung Bulbusmitte.

Injizieren Sie die empfohlene Dosis mit konstantem
Druck auf den Kolben vorsichtig. Uben Sie keinen
zusatzlichen Druck aus, sobald der Kolben den Boden
der Spritze erreicht hat. Sie durfen eine Restlosung in
der Spritze nach der Injektion nicht injizieren.

Verwenden Sie eine andere sklerale Einstichstelle fur
nachfolgende Injektionen.
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Anweisungen zur Ahwendung
von Aflibercept bei ROP

Allgemeine Vorbereitung der Injektion

Intravitreale Injektionen bei Friuhgeborenen sind von einem qualifizierten Arzt,

der in der Durchfuhrung intravitrealer Injektionen erfahren ist, entsprechend medi-
zinischer Standards und geltender Leitlinien durchzufUhren. Der Arzt muss in der
ordnungsgemafBen Anwendung der Aflibercept 2 mg Fertigspritze zusammen mit
dem padiatrischen Dosiergerat PICLEO und einer Injektionsnadel mit geringem
Totraum geschult sein. Eine Schulung zur Montage der Komponenten anhand
von Demonstrationskits ist erforderlich.

Stellen Sie sicher, dass Sie die Anweisungen zur Anwendung, die der
Packung des padiatrischen Dosiergerats PICLEO beiliegen, durchlesen.

Chirurgische Handedesinfektion, sterile Handschuhe, ein steriles Abdecktuch und
ein steriler Lidsperrer (oder ein vergleichbares Instrument) werden empfohlen.

Verwenden Sie fUr die intravitreale Injektion eine 30 G x ¥2 Zoll (13 mm) Injektions-
nadel mit geringem Totraum. Folgende Injektionsnadeln werden empfohlen:

-TSK, 30 G x ¥ Zoll / 0,3 x 13 mm (Art.-Nr. LDS-30013I1-100)
- OcuJect — OcuSafe, 30 G x ¥2 Zoll / 0,3 x 13 mm (Art.-Nr. PN0403-03)
Andere Kombinationen werden vom Hersteller des Gerats nicht unterstutzt.

Uberprufen Sie das Verfalldatum der Aflibercept 2 mg Fertigspritze und des padiat-
rischen Dosiergerats PICLEO. Verwenden Sie die Fertigspritze und das padiatrische
Dosiergerat nicht, wenn die Verpackung beschadigt/gedffnet ist oder Teile der
Produkte beschadigt oder locker sind.

Wichtige Informationen zum padiatrischen Dosiergerat PICLEO

Wenden Sie das padiatrische Dosiergerat PICLEO nur zusammen mit der Afliber-
cept 2 mg Fertigspritze und einer 30 G x ¥2 Zoll (13 mm) Injektionsnadel mit gerin-
gem Totraum an, da es nur fur die Anwendung in Kombination mit diesen beiden
Komponenten konzipiert ist. Verwenden Sie nur Injektionsnadeln mit geringem
Totraum, da es bei anderen Nadeln zur Unterdosierung kommen kann.

Das padiatrische Dosiergerat PICLEO wird steril geliefert. Verwenden Sie es nicht,
wenn die Verpackung beschadigt ist oder manipuliert wurde.

Wenden Sie die aseptische Technik bei Entnahme des padiatrischen Dosiergerats
PICLEO aus der Blisterpackung und fur alle weiteren Schritte an, um eine Kontami-
nation zu verhindern.

Bringen Sie die Spritze und die Injektionsnadel am padiatrischen Dosiergerat
PICLEO fest an, um ein Auslaufen sowie ein versehentliches Abldsen zu vermeiden.

Luftblaschen mussen aus der Spritze und dem Gerat entfernt werden und das



System muss befullt werden. Bei der Anwendung des padiatrischen Dosiergerats
PICLEO mit der Fertigspritze ist es nicht erforderlich, den Spritzenkolben der Fertig-
spritze auf die Dosierungslinie der Spritze auszurichten.

e Achten Sie darauf, den blauen Dosierknopf des padiatrischen Dosiergerats PICLEO
nicht vor der Injektion des Arzneimittels zu berUhren. Sollte der Dosierknopf wah-
rend der Montage der Komponenten versehentlich gedruckt werden, fahren Sie
nicht fort und verwerfen Sie das Gerat und die Fertigspritze. Wahlen Sie ein neues
padiatrisches Dosiergerat PICLEO aus und folgen Sie den Schritten der Montage
mit einer neuen Fertigspritze.

e Nach der Injektion der korrekten Dosis bleibt Arzneimittel in der Spritze und im pa-
diatrischen Dosiergerat PICLEO zuruck. Injizieren Sie die Restldésung nicht, sondern
verwerfen Sie diese.

e Das padiatrische Dosiergerat PICLEO ist nur fur den einmaligen Gebrauch in einem
Auge bestimmt. Verwenden Sie das Gerat niemals erneut, da eine ordnungsgema-
Be Funktion nicht gewahrleistet werden kann und eine Kontamination das Risiko
intraokularer Infektionen fur den Patienten erhoht.

1. Abdeckung

2. Anschluss fur die Spritze (weibliches Luer-Verbindungsstuck)
3. Anschluss fur die Nadel (mannliches Luer-Verbindungsstuck)
4. Dosierknopf

5. Sichtfenster

6. Griffbereich

Fertigspritze (zur Anwendung bei ROP)

Hinweis: Bei der Aflibercept 2 mg Fertigspritze handelt es sich um eine Glasspritze mit
einem Gummikolben, der im Vergleich zu Kunststoffspritzen (wie z. B. bei der Durch-
stechflasche) etwas mehr Kraft zum Eindrlcken erfordert. Machen Sie sich mit den
Eigenschaften dieser Spritze vertraut, bevor diese am padiatrischen Dosiergerat
PICLEO befestigt wird.
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Vorbereitung der Anwendung

1

Vorbereitung der Aflibercept 2 mg Fertigspritze zur Befestigung des padiatrischen
Dosiergerats PICLEO

Es ist wichtig die Aflibercept 2 mg Fertigspritze und das padiatrische Dosiergerat
PICLEO unter Anwendung aseptischer Technik vorzubereiten.

In den Abbildungen tragt die OP-Assistenz dunklere Handschuhe, um auf den
Kontakt mit unsterilen Oberflachen hinzuweisen.

Die OP-Assistenz sollte den Umkarton mit der Fertigspritze dem Kuhlschrank ent-
nehmen. Es ist zu beachten, dass die Fertigspritze im Umkarton bei Raumtempera-
tur bis zu 24 Stunden aufbewahrt werden kann. Offnen Sie den Umkarton und neh-
men Sie die Blisterpackung mit der Spritze heraus. Die Blisterpackung darf nicht auf
eine sterile Oberflache gelegt werden, da die AuRenflache der Blisterpackung nicht
steril ist. Die Innenseite der versiegelten Blisterpackung und die Fertigspritze sind
steril. Offnen Sie die Blisterpackung der Fertigspritze vorsichtig. Nach dem Offnen
der Blisterpackung muss die aseptische Technik angewendet werden.

Die OP-Assistenz sollte den Umkarton des padiatrischen Dosiergerats PICLEO 6ff-
nen und die versiegelte Blisterpackung entnehmen. Offnen Sie die Blisterpackung
des Gerats vorsichtig. Nach dem Offnen der Blisterpackung muss die aseptische
Technik angewendet werden. Hinweis: Die AuBBenseite der Blisterpackung ist
nicht steril. Die Innenseite der Blisterpackung ist steril. Legen Sie die Blisterpa-
ckung nicht auf eine sterile Oberflache.

Der qualifizierte Arzt fUhrt die weiteren Schritte unter Anwendung aseptischer Tech-
nik, einschlieRlich der Verwendung steriler Handschuhe, durch.

Vorbereitung des padiatrischen Dosiergerats PICLEO fur die Anwendung

Nehmen Sie die Fertigspritze mit zwei Fingern aus der Blisterpackung. Prufen Sie die
Spritze visuell auf lockere oder beschadigte Teile und die Losung in der Spritze auf
Schwebstoffe und Verfarbung. Lassen Sie die Spritze bis zum weiteren Gebrauch in
der sterilen Ablage liegen.

Nehmen Sie unter Anwendung aseptischer Technik das padiatrische Dosiergerat
PICLEO mit zwei Fingern aus der Blisterpackung, wahrend die OP-Assistenz die Blis-
terpackung von aufB3en festhalt (siehe Abbildung a). Alternativ kann die OP-Assistenz
die Blisterpackung &ffnen und das padiatrische Dosiergerat PICLEO auf eine sterile
Oberflache fallen lassen (siehe Abbildung b).

Nur die Innenseite der Blisterpackung und das beiliegende padiatrische Dosiergerat
PICLEO sind steril. Um eine Kontamination zu vermeiden, berthren Sie die Luer-Ver-
bindungsstlcke nicht.

- TN (] )
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Befestigung der Aflibercept 2 mg e ™
Fertigspritze am Gerat Abschrauben!

Um die Kappe der Fertigspritze zu entfernen,
halten Sie mit einer Hand die Spritze, wahrend
Daumen und Zeigefinger der anderen Hand die
Kappe der Spritze festhalten. Schrauben Sie die
Spritzenkappe ab - nicht abbrechen.

Halten Sie das padiatrische Dosiergerat PICLEO an den Fingergriffen fest. Schrauben
Sie die Spritze fest auf das weibliche Luer-Verbindungsstuck des padiatrischen Dosier-
gerats PICLEO auf. Stellen Sie sicher, dass die Verbindung fest ist.

4 N N
A= = i
. 2N v

Befestigung der 30 G x ¥4 Zoll (13 mm) Injektionsnadel mit geringem
Totraum am padiatrischen Dosiergerat PICLEO

Halten Sie das padiatrische Dosiergerat PICLEO im Criffbereich fest und entfernen
Sie vorsichtig die Abdeckung vom padiatrischen Dosiergerat PICLEO, indem Sie
diese gerade abziehen.

Berihren Sie den Dosierknopf bei der Montage der Komponenten nicht. Wird
er versehentlich ganz oder teilweise gedriickt, wird die empfohlene Dosis nicht
abgegeben. Sollte der Dosierknopf gedriickt worden sein, muss das System verwor-
fen und der Vorgang erneut mit einem neuen Gerat und einer neuen Fertigspritze
begonnen werden. Drucken Sie bei der Montage nicht den Spritzenkolben ein.

4 N N
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Halten Sie das padiatrische Dosiergerat PICLEO im Griffbereich fest und schrauben
Sie die 30 G Injektionsnadel mit einer Lange von ¥2 Zoll (13 mm) und geringem Tot-
raum fest auf das mannliche Luer-Verbindungsstlick am padiatrischen Dosiergerat
PICLEO auf. Das Gerat wurde nur mit der Aflibercept 2 mg Fertigspritze und einer
30 G x ¥4 Zoll (13 mm) Injektionsnadel mit geringem Totraum validiert.
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Ve ™ Die Aflibercept 2 mg Fertigspritze und die Injek-
o~ tionsnadel muUssen fest mit dem padiatrischen

b Dosiergerat PICLEO verbunden sein, um ein verse-
hentliches Abldsen und Auslaufen zu vermeiden.

4 N

- . /

Uberprufung und Beftillung des Systems 4 o N

Halten Sie die Aflibercept 2 mg Fertigspritze
mit der Injektionsnadel nach oben und das
Sichtfenster des padiatrischen Dosiergerats
PICLEO zu Ihnen gewandt. Prufen Sie das
Arzneimittel und das padiatrische Dosierge-
rat PICLEO auf Partikel. Verwenden Sie es
nicht, wenn Schwelbstoffe sichtbar sind. Pru-
fen Sie die Spritze auf Luftblaschen. Wenn \_
Blaschen zu sehen sind, klopfen Sie leicht mit
Ihrem Finger gegen die Spritze, bis die Blas- 4
chen nach oben steigen.

Entfernen Sie die Kappe von der Nadel.
Befullen Sie das System, indem Sie langsam
den Spritzenkolben eindricken und dabei
das Sichtfenster zur Beobachtung nutzen.
Entfernen Sie Luftblaschen aus der Spritze
und dem padiatrischen Dosiergerat PICLEO. )
Das System ist nun fur die intravitreale Injek- A
tion bereit. / ’

Vorsicht: Es ist nicht erforderlich, den Sprit- \_/ Ve J

zenkolben auf die Dosierungslinie der Spritze
auszurichten. Nach dem Entfernen von Luft
und nach dem Beflllen enthalten das pad- \
iatrische Dosiergerat PICLEO und die Injek-
tionsnadel das erforderliche Volumen. Um
die Sterilitat des Arzneimittels nicht zu be-

eintrachtigen, ziehen Sie den Spritzenkolben ,5}‘;;? \
nicht zurlck. \Q(#%/

Das System ist nun fur die intravitreale Injektion bereit.

Beseitigen Sie nach der Injektion nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial
entsprechend den nationalen Anforderungen.



Intravitreale Injektion bei ROP

Weitere Informationen zur intravitrealen Injektion, sterilen Techniken (einschlief3lich
periokularer und okularer Desinfektion) und Anasthesie entnehmen Sie bitte den
lokalen und/oder nationalen klinischen Leitlinien.

1 Wenden Sie ein topisches Anasthetikum an.

2 Tragen Sie ein Desinfektionsmittel (z. B. Povidon-lod-
Losung oder gleichwertiges Mittel) auf die periokulare
Haut, die Wimpern, die Augenlider auf und traufeln Sie
es in den Bindehautsack ein, ohne zu starken Druck auf
die Augenliddrisen auszuUben. Die Zeitdauer zum Ver-
bleib des Desinfektionsmittels auf der Oberflache sollte
sich an den lokalen klinischen Leitlinien orientieren.

3 Bedecken Sie das Gesicht bei Bedarf mit einem sterilen
Abdecktuch und setzen Sie einen sterilen Lidsperrer
ein, um die Augenlider offen zu halten. Dann tragen Sie
ein zweites Mal ein Desinfektionsmittel (z. B. Povidon-
lod-Losung) auf. Die Zeitdauer zum Verbleib des Desin-
fektionsmittels auf der Augenoberflache (Bindehaut-
sack) sollte sich an den lokalen klinischen Leitlinien
orientieren.

4 Positionieren Sie das Auge entsprechend. Markieren
Sie eine Injektionsstelle in einem Bereich von 1,0 bis
2,0 mm posterior zum Limbus.
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Halten Sie das System aus padiatrischem Dosiergerat
PICLEO mit Nadel und Spritze an den Fingergriffen, wobei
der blaue Dosierknopf nach oben weist. Der Zeigefinger

sollte bereit sein, den Dosierknopf zu dricken.

Die Injektionsnadel sollte abgewinkelt und so eingefuhrt
werden, dass eine Schadigung der Linse und der Netzhaut
vermieden wird: Bringen Sie die Injektionsnadel an der
Injektionsstelle in den Glaskoérperraum ein und richten Sie

diese in Richtung hinterer Pol aus. Die Nadel sollten Sie nur
so tief einfUhren, wie fur die DurchfUhrung der Injektion
erforderlich, also weniger als die Halfte der Lange der %2 Zoll

(132 mm) Nadel.

/
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Die Eintrittsstelle der Nadel fur die
intravitreale Injektion 1,0 bis 2,0 mm
vom Limbus.

Die Nadel sollte auf den hinteren
Pol ausgerichtet sein.

Die Nadel sollte nur so tief einge-
fUhrt werden, wie fur die Durch-
fUhrung der Injektion erforderlich
ist (also weniger als die Halfte der
Lange der 13 mm Nadel).




Wenn Sie bereit sind, dricken Sie den T ™

Dosierknopf am padiatrischen Dosiergerat / \\\:';LF\‘
PICLEO vollstandig ein, um die Dosis abzu- Uumr}cooﬁﬁ
%%0863 =

geben, ohne die Spritze oder den Kolben
zuU bewegen. Sobald der Dosierknopf voll-
standig eingedrlckt ist, ertont ein Klickge-

rausch. Dies bestéatigt, dass die Dosis kor- = ST

9823¢8c o/ s Y
rekt abgegeben wurde. NSERL F/,- i N

T —— // VR » /// /_\:-.EEA T - e
Entfernen Sie die Injektionsnadel vorsichtig ”\“;{%\E,,f’/’/\(
und vermeiden Sie eine Schadigung oder A - \\
Kontakt mit der Linse. T / .
Injizieren Sie die Dosis niemals durch Ein- Y T )

driicken des Spritzenkolbens, da dies zur
Abgabe einer falschen Dosis flihren kann.
Da nur das Arzneimittel in der Nadel und im padiatrischen Dosiergerat PICLEO
injiziert wird, verbleiben Arzneimittelreste in der Spritze und im padiatrischen
Dosiergerat PICLEO. Arzneimittelreste durfen Sie nicht injizieren. Das padiatrische
Dosiergerat PICLEO ist nur fur den einmaligen Gebrauch in einem Auge bestimmt.
Verwerfen Sie nicht verwendetes Arzneimittel nach der Injektion. Vermeiden Sie
eine Beruhrung der Nadel mit der Linse und ihre Schadigung.

Informationen zur post-operativen Nachsorge entnehmen Sie bitte dem Abschnitt
~Wichtige Informationen zur Sicherheit von Aflibercept”.

Weitere Informationen zur intravitrealen Injektion
entnehmen Sie bitte:

e Empfehlung der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft, der Retinologischen
Gesellschaft und des Berufsverbandes der Augenarzte Deutschlands fur die Durch-
fUhrung von intravitrealen Injektionen (IVI), Stand April 2007

e Stellungnahme der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft, der Retinologischen

Gesellschaft und des Berufsverbandes der Augenarzte Deutschlands. Endophthal-
mitis-Prophylaxe bei intravitrealer operativer Medikamenteneingabe (IVOM), Stand
September 2013

e Stellungnahme der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft, der Retinologischen

Gesellschaft und des Berufsverbandes der Augenarzte Deutschlands zur Anti-
VEGF Therapie der Fruhgeborenen-Retinopathie, Stand Mai 2020

e Schulungsvideo zur Verringerung von Arzneimittel- und Anwendungsrisiken —
Angehdrige der Heilberufe. Informationen zur Verfugbarkeit finden Sie auf der
letzten Seite dieses Leitfadens.
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Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist von gro3er Wichtigkeit fur eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses von Arzneimitteln. An-
gehorige der Heilberufe sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, https://www.bfarm.de/ oder dem pharma-
zeutischen Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten) anzuzeigen.

Alle Schulungsmaterialien zu Aflibercept (Leitfaden zur Verringerung
von Arzneimittel- und Anwendungsrisiken — Angehorige der Heilbe-
rufe; Schulungsvideo zur Verringerung von Arzneimittel- und Anwen-
dungsrisiken — Angehorige der Heilberufe; Leitfaden fur die sichere
Anwendung — Patientinnen und Patienten; Audioguide zur sicheren
Anwendung - Patientinnen und Patienten) sowie die Fachinformation
und Gebrauchsinformation sind auch online durch Scannen des QR-Codes oder Uber
https://produktinformation.bayer.de/eylea verfugbar. Gedruckte Exemplare kdnnen
Sie beim pharmazeutischen Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten) bestellen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:
Bayer Vital GmbH
Medical Information

Gebaude K 56
Kaiser-Wilhelm-Allee 70
D-51368 Leverkusen

Tel.: 0800 6422937 oder 0214 3051348
Fax: 0214 260551603

E-Mail: medical-information@bayer.com
Kontaktformular: www.gesundheit.bayer.de/kontakt
Webseite: www.gesundheit.bayer.de

AFL-DE-0565-1

MA-M





